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Identyfikacja odczynnika do diagnostyki in vitro (IVD)
CELLCLEAN™

Przeznaczenie

CELLCLEAN jest roztworem czyszczacym do automatycznego
analizatora hematologicznego Sysmex, (do czyszczenia systemu
ptynéw analizatora) wykorzystywanym przez pracownikéw ochrony
zdrowia iodpowiednio przeszkolony personel. Wiasciwy sposéb
uzytkowania produktu opisano winstrukcjach obstugi danych
automatycznych analizatoréw hematologicznych Sysmex.

Zasady metody pomiaru

CELLCLEAN jest detergentem przeznaczonym do czyszczenia
aparatéw w celu zapobiezenia nagromadzeniu biatek w komorach
reakcyjnych, nozycowym zaworze ceramicznym, wezykach do aspiracji
krwi petnej oraz w kanale do zonaczania Hgb.

Sktadniki
Podchloryn sodu (Stezenie aktywnego chloru 5,0 %)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Unikac kontaktu ze skérg i oczami. Jesli dojdzie do kontaktu ze skéra,
optukac zanieczyszczone miejsce woda. Jesli dojdzie do kontaktu z
oczami, natychmiast przeptukac¢ duza iloscig wody i uzyska¢ pomoc
medyczng. W razie potkniecia niezwtocznie uzyskaé¢ pomoc medyczna.

Klasyfikacje zgodng z normami danego kraju zawiera karta
charakterystyki.

Niebezpieczeristwo

H314 Powoduje powazne oparzenia

skory oraz uszkodzenia oczu.

A

H410 Dziata bardzo toksycznie na
organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
P260 Nie wdychac mgty/par/rozpylonej cieczy.
P273 Unikac¢ uwolnienia do srodowiska.
P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone

oczu/ochrone twarzy.
P303+P361+P353
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wtosami):
Natychmiast zdja¢ caty zanieczyszczong odziez. Sptukac
skore pod strumieniem wody [lub prysznicem].
P305+P351+P338
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie

ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usunac. Nadal
ptukac.

P310 Natychmiast ~ skontaktowa¢ sie z  OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.

P391 Zebrac wyciek.

EUHO31 W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

Dodatkowe wymagane wyposazenie
Liste urzadzen, w ktérych odczynnik moze by¢ uzywany, mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi.

Procedura pomiaru

Instrukcje stosowania produktu CELLCLEAN w konkretnym
urzadzeniu znajdujg sie w instrukcji obstugi analizatora Sysmex.
Podczas stosowania  produkt ~CELLCLEAN  utrzymywaé w
temperaturze od 15 do 30 °C.

PL

Przechowywanie i

nieotwartego produktu

Przechowywanie i czas przydatnosci do uzycia po otwarciu

1. Odczynnik CELLCLEAN w nieotwartym opakowaniu zachowuje
stabilno$¢ przez 12 miesiecy od daty produkcji, pod warunkiem ze
bedzie przechowywany w temperaturze od 1 do 30 °C w ciemnym
miejscu.

2. Produkt CELLCLEAN nalezy przechowywac¢ w ciemnym miejscu.
Unika¢ bezposredniego nastonecznienia, ktére spowoduje utrate
wiasciwosci zwigzku chloru i pogorszenie skutecznosci detergentu
w stopniu zaleznym od czasu ekspozycji na promienie stoneczne.

3. Po otwarciu odczynnik CELLCLEAN jest stabilny przez 60 dni.

czas przydatnosci do uzycia

Ograniczenia procedury pomiaru

Uzycie tego produktu w okreslonych urzadzeniach zostato
zwalidowane celem optymalizacji dziatania produktu oraz
zapewnienia jego zgodnosci ze specyfikacjg. Nalezy sprawdzi¢
w instrukcji obstugi urzadzenia, czy uzycie tego produktu jest
dopuszczone przez firme  Sysmex. Sysmex nie  ponosi
odpowiedzialnosci za wyniki badan pacjentéw uzyskane w wyniku
uzycia produktéw Sysmex w nieautoryzowanych urzadzeniach. Za
walidacje zmian wzgledem niniejszej instrukcji lub uzycie produktu w
urzadzeniach innych niz okreslone przez firme Sysmex odpowiada
uzytkownik.

Procedury utylizacji
Procedura utylizacji
przepisami lokalnymi.

powinna by¢ zgodna z obowigzujacymi

Producent
pal Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

R Autoryzowani przedstawiciele
Europa, Bliski Wschdd i Afryka:
Sysmex Europe SE
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100

Informacje o produkcie

CELLCLEAN (CL-50) 50mLx1

R Informacja dla uzytkownika
Informacja skierowana do pacjenta, uzytkownika lub podmiotu
trzeciego rezydujacego w Unii Europejskiej lub w krajach o
identycznym podobnym systemie regulacyjnym dotyczacym wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro (Rozporzadzenie (UE) 2017/746 w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro); jesli podczas
korzystania z wyrobu lub w wyniku jego uzytkowania dojdzie do
powaznego incydentu, incydent ten nalezy zgtosi¢ producentowi i/lub
jego autoryzowanemu przedstawicielowi w Unii Europejskiej oraz
wtasciwemu organowi krajowemu. Zgtoszenia incydentéw nalezy
kierowa¢ do autoryzowanego przedstawiciela producenta w Unii
Europejskiej (Sysmex Europe SE), pocztg elektroniczng na adres
vigilance@sysmex-europe.com lub tradycyjna na adres Sysmex
Europe SE, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Niemcy.

Data publikacji lub weryfikacji
11/2022

[Rl: Czesci zmienione w tej wersji

1
BD106220E



Historia zmian

PL

Data
publikacji lub
weryfikacji

Zmieniona sekcja

11/2021

* Dodatek:
Dodatkowe wymagane wyposazenie
Informacja dla uzytkownika

¢ Aktualizowane:
Identyfikacja odczynnika do diagnostyki in vitro (IVD)
Przeznaczenie
Sktadniki
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Ograniczenia procedury pomiaru
Autoryzowani przedstawiciele
Informacje o produkcie

1172022

¢ Aktualizowane:
Autoryzowani przedstawiciele
Informacja dla uzytkownika

Signed by /
Podpisano przez:

Magdalena
Zakrzewska

Date / Data:
2024-10-04 23:08

2
BD106220E



		2024-10-04T23:08:39+0200




